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Indikationer f6r anvindning

HeartSine samaritan PAD SAM 350P (SAM 350P), OBS! Varje enhet 4r avsedd att anvéndas av lekméan.
HeartSine samaritan PAD SAM 360P (SAM 360P) och  Utbildning i HLR och anvéndning av en AED
HeartSine samaritan PAD SAM 500P (SAM 500P) rekommenderas starkt men i en akut situation kan
anvands var och en tillsammans med Pad-Pak eller HeartSine samaritan PAD anvéndas ocksé av en
Pediatric-Pak. Var och en &r avsedd att anvéndas outbildad livraddare.

pé personer som drabbas av hjartstillesténd eller
uppvisar foljande tecken:

* Medvetslosa
¢ Andas inte

* Saknar cirkulation (ingen puls)

Varje apparat dr avsedd att anviandas pé patienter
som ar aldre &n 8 8r eller vager mer an 25 kg vid
anvandning av Pad-Pak fér vuxna (Pad-Pak-01,
Pad-Pak-03 eller Pad-Pak-07). De ar avsedda att
anvandas pd barn mellan 1 och 8 ars alder eller
som vager upp till 25 kg vid anvéandning med
Pediatric-Pak (Pad-Pak-02, Pad-Pak-04). Apparaten
&r ocksa avsedd for anvandning pd patienter ombord
pé kommersiella flygplan d& den anvands med
Pad-Pak for vuxna (Pad-Pak-07) som uppfyller
TSO/ETSO-certifierade krav.

Kontraindikationer

ANVAND INTE HeartSine samaritan PAD for
behandling av patienter som ger respons eller ar vid
medvetande.

Avsedd anvindare
Varje enhet ar avsedd att anvéandas av personal som
har genomgatt utbildning i anvéandning av apparaten.



Varningar och forsiktighetsatgérder

& VARNINGAR

Vilka patienter ar lampliga for behandling?
HeartSine Samaritan PAD &r utformad for
behandling av medvetsldsa patienter som inte
reagerar. Om patienter reagerar eller ar vid
medvetande fir du inte anvdnda HeartSine
samaritan PAD fér behandling.

HeartSine Samaritan PAD anvénder ett utbytbart
batteri och elektrodpaket som kallas Pad-Pak.
HeartSine samaritan PAD i kombination med ett Pad-
Pak for vuxna &r lampligt att anvanda pd patienter
som vager mer dn 25 kg eller motsvarande ett barn
pé minst 8 ar.

P& mindre barn (frdn 1-8 ars dlder) byter man ut Pad-
Pak for vuxna och installerar en Pediatric-Pak. Om
det inte finns en Pediatric-Pak eller annan ldmplig
defibrillator kan du anvanda Pad-Pak fér vuxna.

Om en pediatripatient behandlas med ett Pad-Pak
for vuxna ska rostmeddelandena frdn CPR Advisor-
feedback ignoreras. SAM 500P CPR Advisor avser i
nulédget att ge feedback endast pd vuxna patienter.

Fordroj inte behandlingen
Fordrgj inte behandlingen genom att ta reda pé
patientens exakta &lder och vikt.

Risk vid elektrisk chock

HeartSine Samaritan PAD levererar elektriska
behandlingschocker som kan orsaka skada pa
anvandare eller andra nérvarande personer. Se noga
till att ingen vidror patienten nér en chock avges.
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Far inte 6ppnas eller repareras

HeartSine Samaritan PAD har inga servicebara delar.
Oppna eller reparera INTE apparaten under ndgra
som helst omstandigheter eftersom det finns risk for
elchock. HeartSine samaritan PAD ska omedelbart
bytas ut om den missténks vara skadad.

Undvik explosiva eller lattantédndliga gaser
HeartSine Samaritan PAD &r séker att anvanda
tillsammans med syrgasmasker. For att undvika
risken for explosion rekommenderar vi emellertid
starkt att du INTE anvéander HeartSine samaritan
PAD i néarheten av explosiva gaser, inklusive
lattantandliga anestesigaser och koncentrerad syrgas.

Vidror inte patienten under analys

Om man vidror patienten under behandlingens
analysfas kan det stora diagnosprocessen. Undvik att
vidrora patienten medan HeartSine samaritan PAD
analyserar patienten. Apparaten meddelar dig nar
det &r sakert att vidrora patienten.

Helautomatisk defibrillator (SAM 360P)
SAM 360P &r en helautomatisk defibrillator. Vid
behov avger den en chock till patienten UTAN ndgon

4tgard av anvéandaren.

CPR Advisor Function (SAM 500P)

CPR Advisor-funktionen dr avsedd att anvéindas
endast pd vuxna patienter. Om Pediatric-Pak anvands
ar CPR Advisor-funktionen avaktiverad. I detta

fall instrueras livraddaren att starta HLR i takt

med metronomen men fir ingen feedback frdn CPR
Advisor.
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Varningar och forsiktighetsatgérder

Mottaglighet for elektromagnetisk stérning
Portabel RF kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning s& som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmre dn 30 cm frn
négon del av HeartSine samaritan PAD inklusive
kablar angivna av tillverkaren . Annars kan det
resultera i nedgradering av utrustningens prestanda.

Anviandning av konkurrents eller tredje parts
produkter

ANVAND INTE HeartSine samaritan PAD, Pad-Pak
eller Pediatric-Pak med ndgon konkurrents eller
tredje parts likvardiga produkter. Anvandning av
andra elektriska tillbehor, sensorer och kablar dn de
som angivits av HeartSine Technologies kan resultera
i 6kade elektromagnetiska séndningar eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos utrustningen, detta
medfor felaktig drift.

Anviandning av enheten

Anviandning av denna HeartSine samaritan PAD
inérheten av eller kopplad till annan utrustning

ska undvikas da det kan medfora felaktig drift. Om
sddan anvandning ar nédvéndig ska denna HeartSine
samaritan PAD och den andra utrustningen
observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

Anvindning med annan medicinsk utrustning
Koppla bort icke defibrillationsskyddade elektroniska
enheter eller medicinsk utrustning fran patienten
innan HeartSine samaritan PAD anvéands.

Anvéandning med pacemaker

Pacemaker ska inte pdverka hur AED fungerar.

Men for att undvika skada p& pacemakern
rekommenderas att dynorna placeras minst 8 cm
ifr&n pacemakern. En synlig knol med kirurgiskt arr
indikerar platsen for en inopererad enhet.!

A VAR FORSIKTIG!

Korrekt placering av elektroddynor

Det &r av storsta vikt att HeartSine samaritan PAD:s
elektroddynor ar korrekt placerade. Du maste f6lja
anvisningarna i bruksanvisningen strikt pa sidorna
20-25 och pa apparaten. Felaktig placering eller
forekomst av luft, har, kirurgiska forband eller
plaster mellan dynorna och huden kan férsamra
defibrilleringens effektivitet. Det &r normalt att man
far 1att rodnande hud efter en chockbehandling.

Anvind inte elektroddynor om pdsen inte ar
intakt

Pad-Pak och Pediatric-Pak &r engdngsartiklar och
maste bytas ut efter varje anvandning eller om pasen
med elektroddynor har gatt sonder eller &r skadad pa
négot sitt. Om du tror att Pad-Pak eller Pediatric-Pak
ar skadade méste du omedelbart byta ut dem.

Temperaturomréde for anviandning
HeartSine samaritan PAD, med sina batterier och
elektroder &r designad att koras i temperaturer
mellan 0 °C till 50 °C. Anvandning av apparaten
utanfor detta omrade kan gora att apparaten inte
fungerar.



Intrangsskydd

HeartSine Samaritan PAD har en IP56-klassning mot
damm och vattensténk. IP56-klassningen tacker
dock inte nedsénkning av n&gon del av HeartSine
samaritan PAD i vatten eller annan vétska. Kontakt
med vétska kan allvarligt skada apparaten eller
orsaka brand eller risk for elstot.

Forlanga batteriets livslangd

Sl& inte pé apparaten i onédan eftersom detta kan
minska apparatens livslangd. Reservforvaring i
temperaturer utanfor intervallet 0 °C till 50 °C kan
minska Pad-Paks héllbarhetstid.

Operatorsutbildning

Apparaterna ar avsedda att anvandas av personal
som har genomgétt utbildning i anvandning av
apparaten.

OBS! Enheterna dr avsedda att anvéndas av
lekmaén. Utbildning i HLR och anvandning av en
AED rekommenderas starkt men i en akut situation
kan HeartSine samaritan PAD anvindas ocksd av en
outbildad livrdddare.

Regelbundet underhall
Kontrollera apparaten med jémna mellanrum. Se
Underhéll pé sidan 29.

Korrekt kassering av apparaten

Kassera apparaten i enlighet med nationella eller
lokala regler eller kontakta din auktoriserade
aterférsaljare fran HeartSine for assistans. Folj
stegen som finns i Efter anvandning av HeartSine
samaritan PAD pé sidan 27.
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Overensstimmelse med lokalt regelverk
Studera information fran relevant lokal
hilsovérdsmyndighet om eventuella krav som
medfoljer 4gande och anvandning av en defibrillator
inom den region dar den ska anvéandas.

Foljande symboler anvands i denna handbok:

A VARNING: Varningsmeddelanden beskriver
forhallanden eller handlande som kan leda till dod

eller allvarlig skada.

A VAR forsiktig! Forsiktighetsmeddelanden
beskriver forhallanden eller handlanden som
kan leda till mindre personskador eller skador pa
enheten.

OBS! OBS innehaller viktig extrainformation om
anvandandet av defibrillatorn.

1. Panchal R, Bartos JA, Cabafias JG, et al. Part 3: Adult Basic and Advanced Life Support 2020 American Heart Association
Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care. Circulation. 2020;142(suppl 2):S366-S468.
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Oversikt

Plotsligt hjartstillestand

Plotsligt hjartstillestédnd &r ett tillstdnd dar hjartat
plotsligt slutar pumpa blod effektivt p& grund av
en felfunktion i hjartats elektriska system. Ofta far
personer som drabbas av plétsligt hjartstillestdnd
inga féregdende tecken eller symtom. Plotsligt
hjartstillestdnd kan ocksé drabba personer med
tidigare diagnostiserade hjarttillstdnd. Omedelbar
och effektiv hjart-lungraddning (HLR) ar av storsta
vikt for att en person ska Gverleva efter plotsligt
hjartstillestand.

Anvindningen av en extern defibrillator inom de
forsta minuterna efter kollaps forbéttrar avsevart

en patients chans till 6verlevnad. Hjartinfarkt och
plétsligt hjartstillestdnd ar inte samma sak dven

om en hjartinfarkt ibland kan leda till plotsligt
hjartstillestdnd. Om du far symtom pé hjartinfarkt
(brostsmarta, tryck, andningssvarigheter, stram kénsla
ibrostet eller ndgon annanstans i kroppen), uppsok
omedelbart sjukhus.

Sinusrytm och kammarflimmer

Den normala hjartrytmen, kallad sinusrytm, skapar
en elektrisk aktivitet som resulterar i en koordinerad
kontraktion av hjartmuskeln. Detta generar ett
normalt blodflode i kroppen.

Kammarflimmer (VF) ar ett tillstdnd med en
okoordinerad kontraktion av hjartmuskeln som gor

att den fladdrar snarare &n kontraherar ordentligt.
Kammarflimmer &r den vanligast identifierade arytmin
hos patienter med plétsligt hjartstillestadnd.

Det gér att dterfd normal sinusrytm hos personer som
drabbats av plotsligt hjartstillestdnd med hjélp av en
elektrisk chock over hjartat. Denna behandling kallas
for defibrillering.

Ventrikular takykardi
Ventrikular takykardi (VT) &r en typ av takykardi

8 sv

(snabb hjartfrekvens) uppkommer frén felaktig
elektrisk aktivitet i hjartat. VT borjar i botten av
hjartkamrarna, kallade ventriklar. Aven om det
finns flera olika typer av VT, kan denna arytmi vara
potentiellt livshotande om patienten saknar puls och
inte reagerar. VT kan leda till andra arytmier om den
inte behandlas omedelbart med defibrillering.

Behandling med AED (automatisk extern
defibrillator)

Det &r en vanlig missuppfattning att endast HLR

och att ringa 112 &r tillrackligt. HLR ar en tillfallig
dtgard som uppratthaller blodflode och tillférsel av
syre till hjarnan. Endast HLR &terstéller inte hjartat
till en normal hjartrytm under VF eller VT. Nyckeln
till 6verlevnad &r defibrillering — och ju tidigare desto
béttre.

Defibrillering ar en vanlig behandling av livshotande
arytmier, huvudsakligen kammarflimmer.
Defibrillering bestar av att ge en elektrisk chock till
hjartat med en apparat som kallas defibrillator. Detta
&terstéller normala kontraktioner av hjartmuskeln och
mojliggér att normal sinusrytm aterstélls av kroppens
naturliga pacemaker i hjértat.

HeartSine Samaritan PAD anvénder HeartSine
samaritan:s EKG-algoritm for arytmianalys. Denna
algoritm utvérderar patientens EKG for att avgéra om
det ar lampligt med en behandlingschock. Om en chock
kravs, kommer HeartSine samaritan PAD att ladda

och uppmana anvandaren att trycka pa chockknappen
(SAM 350P/500P) eller sd kommer den automatiskt

att avge en chock (SAM 360P). Om ingen chock
rekommenderas kommer apparaten att pausa for att ge
anvandaren majlighet att utféra HLR.

Det &r viktigt att notera att hjértdefibrillatorer, som
HeartSine samaritan PAD, inte avger en chock om inte
en livraddande chock krévs.



Denna handbok tillhandahaller instruktioner fér
foljande av HeartSine samaritan PAD:s modeller:

HeartSine samaritan PAD 350P (SAM 350P)
HeartSine samaritan PAD 360P (SAM 360P)
HeartSine samaritan PAD 500P (SAM 500P)

Om HeartSine samaritan PAD

HeartSine Samaritan PAD-familjen for AED:s
(automatiska externa defibrillatorer) ar utformad
for snabb leverans av defibrilleringschock till
personer som drabbats av pl6tsligt hjartstillestand.
Varje HeartSine samaritan PAD &r utformad for att
fungera i enlighet med de nuvarande gemensamma
riktlinjerna frdn European Resuscitation Council
(ERC, Europeiska forskningsrédet) och American
Heart Association (AHA, amerikansk motsvarighet
till HLR-radet) om hjart-lungraddning (HLR) och
akut hjartsjukvard.

Samtidigt som alla modeller av HeartSine samaritan
PAD har mycket liknande anvandning, finns det

Tabell 1. HeartSine samaritan PAD AEDs

SV

bestdmda skillnader mellan modellerna som visas i
tabell 1 nedan.

SAM 350P é&r en halvautomatisk defibrillator, SAM
360P ar en helautomatisk defibrillator, och SAM 500P
ar en halvautomatisk defibrillator med integrerad
CPR Advisor.

A VARNING SAM 360P &r en helautomatisk
defibrillator. Vid behov avger den en chock till
patienten UTAN négon atgédrd av anvandaren.

HLR-metronom

Néar HeartSine samaritan PAD instruerar dig att
utféra HLR, avges en ljudsignal och indikatorlampan
"Sékert att vidréra" blinkar med en hastighet

som dverensstimmer med de senaste ERC/AHA-
riktlinjerna. Denna funktion som kallas HLR-
metronomen kommer att vagleda dig till vilken
frekvens for att komprimera patientens brostkorg
som ska anvéndas under HLR.

Funktion SAM 350P

Chockleverans

Fyradrig livslangd for elektrod och batteri
Ljudsignaler och visuella indikatorer
HLR-végledning med metronom

CPR Advisor

Pediatrisk anvandning - kompatibel
(med Pediatric Pad-Pak)

Halvautomatisk ~ Helautomatisk — Halvautomatisk
v v v
(% v v
v v v
v
v v v
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Inledning

CPR Advisor

D& HLR utfors pd en person med

plotsligt hjartstillestand ar det viktigt att
brostkompressionerna ar av god kvalité. Om
kvaliteten pa brostkompressionerna som ges ar god
6kar chansen att aterupplivningen lyckas avsevért.

Forskning har visat att icke-professionella utévare
brukar ge ineffektiv HLR eftersom de ar oerfarna.

SAM 500P med CPR Advisor ger feedback till
livraddaren rérande kraft och takt pd den

HLR som ges till offret. SAM 500P anvéander
impedans kardiogrammaétning for att analysera
kompressionernas styrka och frekvens och forser
anvandaren med instruktioner om att trycka
hérdare, trycka snabbare eller trycka ldngsammare
eller att fortsatta att ge kompressioner i enlighet med
ERC/AHA:s riktlinjer for dterupplivning. SAM 500P
anvander bade horbar och visuell feedback for att
ge utovaren instruktioner rorande HLR-styrka och
-frekvens. Se Tekniska data i bilaga C sida C-10

A VARNING CPR Advisor-funktionen ar avsedd
att anvdndas endast pd vuxna patienter. Om
Pediatric-Pak anvédnds dr HLR-funktionen
avaktiverad. I detta fall instrueras livraddaren att
starta HLR i takt med metronomen men fér ingen
feedback frén CPR Advisor.
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Rekommenderad utbildning

Plotsligt hjartstillestdnd ar ett tillstdnd som kraver
omedelbart medicinskt ingrepp. P& grund av
tillstdndets natur gar det att gripa in innan man
kontaktar lakare.

Apparaterna ar avsedda att anvandas av personal
som har genomgétt utbildning i anvandning av
apparaten.

OBS! Enheterna ar avsedda att anvéndas av
lekman. Utbildning i HLR och anvandning av en
AED rekommenderas starkt men i en akut situation
kan HeartSine samaritan PAD anvindas ocksé av en
outbildad livraddare.

Om potentiella anvéndare av HeartSine samaritan
PAD inte ar utbildade i dessa tekniker, kontakta
din auktoriserade aterforséljare eller HeartSine
Technologies direkt. Dessa instanser kan anordna
en utbildning. Alternativt kontaktar du din lokala
halso- och sjukvardsmyndighet for information om
certifierade utbildningsorganisationer i din region.
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P4 - - SAM 350P

Dataport Statusindikator

Ta bort det bl skyddet och 'Q r3 SAM 350P ar

koppla in den vanliga USB- ™ Kklar att anvandas nar
kabeln for att ladda ned ‘ denna indikator blinkar
héndelsedata frén AED. gront.

Chockknappen
Tryck pd knappen
for att leverera en

Ikon for Fasta
elektroddynor/
atgardspilar
Fast elektroddynorna pa
patientens bara brostkorg

sine Samarita, o
Q@p\'\ Ry

terapeutisk chock.

enligt anvisningar nar
&tgérdspilarna blinkar. Sékert att vidrora-
ikon/atgardspilar
Du kan vidréra
Symboler for
vuxen och barn
Anger att SAM 350P &ar
kompatibel med béde Pad-

Pak och Pediatric-Pak.

patienten nar
&tgdrdspilarna runt
denna ikon blinkar.

Knappen Av/Pa
Tryck p& denna knapp
for att sla pa eller
stdnga av apparaten.

Ikonen vidror inte/
atgardspilar

Vidror inte patienten nar
&tgardspilarna runt denna

ikon blinkar. SAM 350P kanske Hogtalare Grén flik Pad-Pak
analyserar patientens hjartrytm Lyssna efter Dra i denna flik Innehaller

eller laddar och forbereder for att metronomen och for att lossa batteriet och
avge en chock. rostinstruktioner. elektroderna. elektroddynorna.
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Inledning

Schema over 360P

Dataport Statusindikator

Ta bort det bla skyddet 'Q : SAM 360P &r klar att
- . & u «

och koppla in den vanliga anvandas nér denna

USB-kabeln for att ladda ‘ indikator blinkar

ned handelsedata frdn AED. gront.

Chockikon
Blinkar for att
SAM 360P indikera att en
. @ ) chock kommer att
I avges.

Ikon for Fasta
elektroddynor/
atgardspilar
Fast elektroddynorna pa
patientens bara brostkorg
enligt anvisningar nar

\ne samari.
\’@,’a‘\s‘“ ane 2,

atgardspilarna blinkar. " P 1
Sékert att vidrora-

ikon/atgardspilar
Du kan vidréra
patienten nar
dtgdrdspilarna runt

Symboler for
vuxen och barn
Anger att SAM 360P ar
kompatibel med bade
Pad-Pak och Pediatric-
Pak.

denna ikon blinkar.

Knappen Av/P&
Tryck pd denna
knapp for att sl&

Ikonen vidror inte/
atgardspilar

Vidrdr inte patienten nér
atgardspilarna runt denna
ikon blinkar. SAM 360P kanske

pa eller stanga av
apparaten.

analyserar patientens hjartrytm Hogtalare Gron flik Pad-Pak

eller laddar och férbereder for Lyssna efter Dra i denna flik Innehéller

att avge en chock. metronomen och for att lossa batteriet och
rostinstruktioner. elektroderna. elektroddynorna.
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P4 - . SAM 500P

Dataport Statusindikator
Ta bort det bla skyddet och koppla ‘Q : SAM 500P ar
in den vanliga USB-kabeln for att klar att anvandas nar

ladda ned héndelsedata fr&n AED. ‘

denna indikator blinkar

gront.
Ikon for Fasta elektroddynor/
atgardspilar Chockknappen
Fast elektroddynorna pé Tryck pd knappen

patientensb bara bréstkorg for att leverera en

enligt anvisningar
nar atgardspilarna blinkar.

terapeutisk chock.

Ikonen vidror inte/
atgardspilar

Symboler for Vidrér inte patienten

vuxen och barn
Anger att SAM 500P &r
kompatibel med bade
Pad-Pak och Pediatric-
Pak.

nar atgardspilarna
ovanfor denna ikon
blinkar. SAM 500P
kanske analyserar
patientens hjartrytm
eller laddar och

Ikonen CPR Advisor forbereder for att avge

Ger visuell feedback rérande en chock.
brostkompressionernas

frekvens och styrka under Knappen Av/Pa
HLR. Tryck pd denna knapp

for att sla pé eller

Sékert att vidrora-ikon/ stdnga av apparaten.

atgardspilar

Du kan vidréra patienten nir Hogtalare Gron flik Pad-Pak
atgardspilarna runt denna Lyssna efter Dra i denna flik Innehaller
ikon blinkar. metronomen och for att lossa batteriet och

rostinstruktioner. elektroderna. elektroddynorna.
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Installation

Packa upp 78
Kontrollera att innehéllet bestdr av HeartSine . 0
samaritan PAD, transportvaska, Pad-Pak,

anvandarhandbok, och garantisedel.

Pad-Pak \
En Pad-Pak &r en borttagbar kassett fér engdngsbruk ‘

som bestar av batteriet och elektroddynor i en enda a- -
enhet. Pad-Pak finns i tva versioner!: J

1. Pad-Pak (gré farg, visas i figur 1) fér anvandning ¢
pé patienter som véiger minst 25 kg eller
motsvarande ett barn p& ungefar 8 ar eller aldre. '

2. Den valfria Pediatric-Pak (rosa farg visas i figur 2)
for anvandning pd mindre barn (1-8 &rs 8lder och

a der 25 kg).
SO véger under 8 Figur 1. Pad-Pak for vuxna

A VARNING Férdrdj inte behandlingen genom ‘ ~ b
att forsoka faststédlla patientens exakta &lder och
vikt.

! Pad-Pak finns ocksa i en TSO/ESTSO-certifierad version fér
anvéindning pd flygplan. S

Figur 2. Pediatric-Pak
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Ta HeartSine samaritan PAD i bruk
Folj dessa steg for att ta din HeartSine samaritan
PAD i bruk:

1. Kontrollera utgdngsdatum (AAAA-MM-DD)
pa baksidan av Pad-Pak (se figur 3). Om
utgdngsdatum har 16pt ut, anvand inte apparaten
och byt ut det utgdngna Pad-Pak.

HeartSine*
PadPak™

= PAD-PAK-03

Lot XXXXX

g AAAA/MM/DD

Figur 3. Utgdngsdatum

2. Packa upp Pad-Pak och spara forpackningen
ifall du maste returnera Pad-Pak till HeartSine
Technologies.

3. Placera HeartSine samaritan PAD vand
uppét pé en plan yta och skjut in Pad-Pak i
HeartSine samaritan PAD (se figur 4) tills du hor
"dubbelklicket" som indikerar att flikarna pd hoger
och vanster sida av Pad-Pak sitter fast ordentligt.

Sv

Figur 4. Isattning av Pad-Pak

4. Kontrollera att den grona statusindikatorn (se
schemat for din modell pé sidorn 11-13) blinkar
for att indikera att den initiala sjalvtestrutinen
har utforts och apparaten ar klar att anvanda.

5. Tryck pa knappen P&/Av @ for att slé pa
HeartSine samaritan PAD. Lyssna efter, men folj
inte, rostinstruktionerna for att sékra att inga
varningsmeddelanden spelas upp och att enhetens
instruktioner &r pd rétt sprak.

A VAR forsiktig! Dra INTE i den grona fliken pé
Pad-Pak nu. Om du har dragit ut fliken och 6ppnat
elektrodlddan kanske du méste byta ut Pad-Pak.

S14 bara p& HeartSine samaritan PAD EN GANG. Om
du startar och stanger av den upprepade génger tar
batterierna slut i fértid och du kanske méste byta ut
Pad-Pak.
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Installation

6. Tryck p8 knappen P&/Av @ for att sl pa
HeartSine samaritan PAD. Kontrollera att
statusindikatorn blinkar grént. Om du inte har
hort ett varningsmeddelande och statusindikatorn
fortsatter att blinka gront ar apparaten klar for
anvandning.

7. Placera HeartSine samaritan PAD i den
medf6ljande mjuka transportvaskan. Forvara
HeartSine samaritan PAD dér man ser och hér den
pa en hinderfri séker plats i en ren torr miljo.
Forvara HeartSine samaritan PAD utom rackhall
for barn och husdjur. Se till att férvara apparaten
enligt miljéspecifikationerna (se Tekniska data i
Bilaga C pé sidan C-1).

A VAR forsiktig! HeartSine Technologies
rekommenderar att du férvarar en extra Pad-Pak
med din HeartSine samaritan PAD p8 baksidan av
den mjuka transportvéskan.

8. Registrera dig pa natet eller fyll i garantisedeln
och skicka tillbaka den till din auktoriserade
aterforsaljare eller direkt till HeartSine
Technologies (se Sparningskrav pé sidan 28).

9. Utarbeta en serviceplan (se Underhéll pé&
sidan 29).

16 sv

Forberedelselista
Foljande ar en kontrollista med steg som kravs for att
installera din HeartSine samaritan PAD:

0
O

Steg 1. Kontrollera utgdngsdatumet p& Pad-Pak.

Steg 2. Installera Pad-Pak och kontrollera att en
gron statusindikator finns.

Steg 3. Sl& pa HeartSine samaritan PAD for att
kontrollera funktion.

O Steg 4. Stang av HeartSine samaritan PAD.

O Steg 5. Forvara HeartSine samaritan PAD i en

ren, torr milj6é vid 0 °C till 50 °C.

O Steg 6. Registrera din HeartSine samaritan PAD.

O Steg 7. Utarbeta en serviceplan. (Se Underhall pa

sidan 29.)



Anvdndning av HeartSine samaritan PAD sV

Anvindning av HeartSine samaritan PAD

Folj dessa steg for att anvanda din AED (automatisk extern l
defibrillator), som ger dig rostinstruktioner steg for steg.

En fullsténdig lista 6ver rostinstruktioner for din apparat

finns i Rostinstruktioner i Bilaga D.

N/

SR

A VAR forsiktig! Nér en icke-defibrillerbar rytm
detekteras kommer HeartSine samaritan PAD att avbryta
sitt klart-for-chock-lage om den innan hade beslutat att
defibrillera.

1. AVLAGSNA EVENTUELLA FAROR
Flytta vid behov patienten till en séker plats eller ta bort
eventuell kélla till fara.

2. KONTROLLERA OM DET FINNS NAGRA
LIVSTECKEN

Om patienten inte reagerar, skaka patienten vid axlarna
och tala samtidigt hogt. Om patienten borjar reagera,
anvand inte AED.

3. KONTROLLERA LUFTVAGAR

Kontrollera att patientens luftvagar inte &r blockerade
genom att lyfta upp hakan och vinkla huvudet uppat-bakat
vid behov.
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Anvéandning av HeartSine samaritan PAD

4. RING 112

5. HAMTA HJARTSTARTAREN (AED)

Be andra i ndrheten att hamta hjartstartaren.

6. UTFOR HJART-LUNG-RADDNING (HLR)

Paborja HLR, medan du véntar pd AED, genom att trycka
hért och snabbt med en frekvens pa mellan 100 och 120
kompressioner per minut och ett djup pé 5 till 6 cm. Om
du kénner att du kan ge inbldsningar ska du géra 30
kompressioner foljt av tva inblasningar.

7. SLA PA HJARTSTARTAREN (AED)
Tryck pd knappen P&/Av for att sld pd AED.

8. DEFIBRILLERINGSBEHANDLING
Defibrilleringsbehandling ar anpassad efter om en Pad-Pak
eller Pediatric-Pak &r installerad. Om patienten véger
under 25 kg eller ar under 8 &r ska du avlagsna Pad-Pak,
sdtta i en Pediatric-Pak och tryck p& knappen P&/Av

igen (se Pediatric-Pak pd sidan 22). Om det inte finns en
Pediatric-Pak kan du anvanda Pad-Pak.
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9. BLOTTA BROSTOMRADET

Avlagsna klader frén patientens brostkorg for att exponera
bar hud, ta bort alla eventuella metallféremal (behd och
smycken) frdn omradet dar dynorna ska placeras.

10. TORKA PATIENTENS BROSTKORG

Torka av patientens brostkorg om den &r vat eller fuktig,
och om brostkorgen har mycket hér, rakar du patientens
brostkorg dér elektroderna ska placeras.

11. DRA | DEN GRONA FLIKEN

Dra i den gréna fliken for att avldgsna pdsen med
elektroddynorna fran AED.

12. OPPNA ELEKTRODPASEN

Riv upp pésen for att ta ut elektroddynorna.
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Anvéandning av HeartSine samaritan PAD

13. PLACERA ELEKTRODDYNORNA

Dra av skyddsfolien fran varje elektroddyna och fast varje
elektroddyna ordentligt pd patientens bara brostkorg.

Nar det galler en patient som &r 6ver 8 &r eller véiger 6ver
25 kg, placerar du en elektroddyna horisontellt pd hoger
brost och den andra vertikalt pd vanster brostkorg. Nar det
géller en patient som &r under 8 &r eller vager under 25 kg,
kan du placera en elektroddyna mitt pd brostkorgen och
den andra mitt pa ryggen. Se sidorna 22-25 for detaljerade
instruktioner for placering av elektroddynorna.

14. OM DU HOR ROSTINSTRUKTIONEN IGEN
Om du hor réstinstruktionen igen om att dynorna

ska placeras ordentligt pd patientens bara brostkorg,
kontrollera att:

* Dynorna ar korrekt placerade sdsom det visas att varje
dyna ska placeras.

* Dynorna inte kommer i kontakt med varandra och
avsténdet mellan dem &r minst 2.5 cm.

¢ Hela ytan for varje dyna fésts pd bar hud. Raka brostet
om det &r hérigt. Torka av brostet om det ar vatt.

Sékerstall att Pad-Pak:s utgdngsdatum inte har 16pt ut
och ar korrekt isatt i apparaten.

15. VIDROR INTE PATIENTEN
Se till att inte vidrora patienten nar du hor en
rostinstruktion om detta.
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16. AVLAGSNA DIG NAR DU UPPMANAS

TILL DET

Nér du foérvarnas om att en chockbar rytm &r detekterad,
avldgsna dig frén patienten enligt uppmaning. Tryck p&
den orange chockknappen (SAM 350P/SAM 500P), vid
uppmaning att gora sd, for att avge en chock, eller om SAM
360P anvands, kommer AED automatiskt att avge en chock
efter en rostinstruktion med en 3, 2, 1-nedrakning.

17. PABORJA HLR PA UPPMANING

Nér det meddelas att en chockbar rytm inte ar detekterad,
péborja HLR. For att gora det placerar du handerna ovanpa
varandra i mitten av patientens brostkorg och, med raka
armar, trycker bestamt och snabbt i takt med metronomen.
Fortsatt med HLR tills AED borjar analysera patientens
hjartrytm igen.

Vid anvandning av SAM 5008, {6]j réstmeddelandena
frén CPR Advisor. Se CPR Advisor pé sidan C-10 for mer
information.

18. UPPREPA PROCESSEN FRAN STEG 15

Upprepa processen fran steg 15 tills ambulans anlander.

19. NAR AMBULANSEN ANLANDER

Nar ambulansen anldnder trycker du pd

knappen P&/Av for att stinga av AED samt avlédgsna
elektroddynorna.

SV
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Pad-Pak och Pediatric-Pak

HeartSine Pad-Pak och Pediatric-Pak &r det OBS! Nar du stédnger av din HeartSine samaritan
engdngsbatteri och de elektrodkassetter som PAD med en Pediatric-Pak isatt kommer du héra
anvinds med HeartSine samaritan PAD. rostinstruktionen “Barnpatient”.

Defibrilleringsbehandling &r anpassad efter om en

I Pedintri o Dale 5 .
Pad-Pak eller Pediatric-Pak &r isatt. OBS! Pediatric-Pak innehéller en magnetkomponent

(ytstyrka 6 500 gauss). Undvik forvaring bredvid
Pad-Pak och Pediatric-Pak innehaller en uppséattning  magnetiskt kénsliga lagringsmedia.
defibrilleringsdynor fér engéngsbruk och ett LiMnO,
(18 V — 1500 mAh) ej uppladdningsbart batteri.
Pad-Pak- och Pediatric-Pak-alternativen finns listade

. A VARNING ANVAND INTE om Pad-Pak har
i tabell 2 nedan.

Oppnats eller ar skadad. Detta kan resultera i att

Det rekommenderas att HeartSine samaritan PAD elektrodgelet torkar. Elektroderna ar forseglade i
forvaras med en Pad-Pak for vuxna isatt och att skyddsfolie och ska bara 6ppnas vid anvandning. Vid
ett extra Pad-Pak och Pediatric-Pak forvaras i skada ska de omedelbart bytas ut.

transportvéaskan eller i narheten. Den forvarade
Pad-Pak eller Pediatric-Pak ska vara kvar i den
skyddande plastpésen fram till anvandning.

Tabell 2. JAmfor Pad-Pak och Pediatric-Pak

Funktion Pad-Pak Pediatric-Pak Aviation Pad-Pak

(TSO/ETSO-certifierad)

Farg Gra Rosa Gra (med flygplanssymbol)
Avsedd patient Vuxna och barn Barn Vuxna och barn
&lder och vikt > 8 ar eller 1-84ar > 8 ar eller
> 25kg eller > 25 kg > 25kg
Energi Chock 1: 150 J Chock 1: 50J Chock 1: 150 J
Chock 2: 150J Chock 2: 50 J Chock 2: 150
Chock 3: 200J Chock 3: 50 J Chock 3: 200J
Anvind pd flygplan  Inga Inga Ja: kommersiellt flyg
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A VARNING Anvéind inte pd barn under 1 8rs
alder.

A VARNING FORDROJ INTE BEHANDLING
OM DU INTE AR SAKER PA DEN EXAKTA ALDERN
ELLER VIKTEN. Om det inte finns en Pediatric-Pak
kan du anvinda Pad-Pak.

A VAR forsiktig ENDAST engdngsanvandning.
Ateranvindning kan leda till att enheten inte

kan utféra behandlingen vilket leder till att
&terupplivningen misslyckas. Det kan ocksa leda till
korsinfektion mellan patienter.

Sv

Vuxen Pad-Pak

Barn Pad-Pak

»

S
: fMMI J
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Elektrodplacering

Vuxen placering

For patienter 6ver 8 &r eller som véager mer dn 25 kg,
placera elektroderna pa patientens BARA brost s
som visas i figur 5.

P3 storbystade individer ska du placera den vanstra
elektroddynan pa sidan av, eller under, det vénstra
brostet och pa s satt undvika brostvavnad.

Figur 5.
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Barn placering

For pediatriska patienter finns det tvé alternativ for A VARNING Elektroddynorna méste ha ett

avstand mellan varandra pd minst 2,5 cm och far
aldrig ha kontakt med varandra.

elektrodplacering: anterior-posterior och anterior-
lateral.

Dynplacering pa barn

Om barnets brostkorg ar stor nog for att medge ett X ..
Dynplacering pa mindre barn

mellanrum pa minst 2,5 cm mellan elektroddynorna > .
Om barnets brostkorg &r liten kan det vara

ELLER om trauma inte medger placering pé ryggen, T .
. . . nodvindigt att placera en elektroddyna i mitten av
kan dynorna placeras enligt anterior-lateral placering N
barnets BARA brostkorg och en annan elektroddyna

for vuxen. Placera elektroddynorna pa patientens o N n
i mitten av brostkorgen pé barnets BARA rygg som

BARA brost s som visas i figur 6. . o o
visas pd bilden i figur 7.

Figur 6. Anterior-lateral Figur 7. Anterior-posterior

~

(w)
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Efter anvandning av HeartSine samaritan PAD

Rengoring av HeartSine samaritan PAD

1. Ta bort elektroddynorna fran patienten och
satt ihop dem "ansikte mot ansikte". Eftersom
elektroderna kan vara kontaminerade med
kroppsvavnad, vatskor eller blod frén ménniska
ska elektroderna kasseras separat som smittsamt
avfall.

N

. Pad-Pak &r en engdngsartikel som innehé&ller
litiumbatterier. Byt ut Pad-Pak efter varje
anvandning. Med HeartSine samaritan PAD

placerad vand uppat pé en plan yta trycker du pa
de tvé flikarna pa Pad-Pak:s sidor och dra for att

avlagsna det fr&n HeartSine samaritan PAD. Pad-
Pak glider framat (se figur 8).

Figur 8. Avlagsna Pad-Pak

26 sV

3. Kontrollera HeartSine samaritan PAD avseende
smuts eller kontamination. Rengor apparaten
vid behov med en mjuk duk fuktad med négot av
foljande:

* Tvallosning

* Isopropylalkohol (70 % l6sning)

A VAR forsiktig! Sank inte ner ndgon del av
HeartSine samaritan PAD i vatten eller annan vatska.
Kontakt med vatska kan allvarligt skada apparaten
eller orsaka risk for brand eller elstot.

A VAR forsiktig! Rengor inte HeartSine
samaritan PAD med slipande material,
rengdringsmedel eller 16sningsmedel.

4. Kontrollera att HeartSine samaritan PAD ar
oskadad. Om samaritan PAD &r skadad byter du
omedelbart ut den.

5. Installera en ny Pad-Pak. Fore installation av
Pad-Pak, kontrollera utgdngsdatum (se Installation
pa sidan 15). Kontrollera att statuslampan blinkar
gront efter installation.

6. Rapportera anvandningen av HeartSine
samaritan PAD till HeartSine Technologies eller
din auktoriserade aterforsaljare. (Se baksidan for
kontaktinformation.)



Sv

Ladda ner och skicka hindelseinformation For ytterligare information om hantering av
HeartSine Saver EVO programvara gor att du héndelsedata pé din HeartSine samaritan PAD,
kan hantera héndelsedata efter att din HeartSine kontakta din auktoriserade aterforsaljare eller
samaritan PAD har anvéants. Du kan lamna dessa HeartSine Technologies direkt.

uppgifter, om de efterfragas, till patientens lakare

o . K: i
och/eller anvinda dem for att fa en gratis Pad-Pak assering

Pad-Pak och Pediatric-Pak innehéller litiumbatterier
och kan inte kasseras i vanligt avfall. Kassera vart
Denna programvara kan laddas ned fran var och ett pé ldamplig avfallsanldggning i enlighet med
webbsida utan kostnad: lokala regler. Alternativt returnerar du Pad-Pak eller
Pediatric-Pak till din auktoriserade aterforséljare for
kassering eller utbyte.

om du har en beréttigad handelse.

http://uk.heartsine.com/support/
upload-saver-evo/

Forutom Saver EVO kravs tillvalet USB-kabeln

for att ladda ner héandelsedata. Kontakta din
auktoriserade &terforsiljare eller Stryker-
representant direkt for att erhélla datakabeln eller
for frégor om nedladdning och anvéndning av Saver
EVO.

Figur 9. USB-dataport

1. Anslut USB-kabeln till dataporten p&
HeartSine samaritan PAD (se figur 9).

2. Anslut USB-kabeln pd datakabeln till
en dator.

OBS! HeartSine samaritan PAD ska anslutas till
en IEC60950-1-certifierad dator.

3. Installera och starta programvaran HeartSine
Saver EVO.

4. Folj anvisningarna som finns i handboken for
Saver EVO for att spara och radera héndelsedata
pé din HeartSine samaritan PAD.

5. Ladda upp Saver EVO-filen pd HeartSine
Technologies webbplats.
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Sparning

Sparningskrav

Regelverket for medicintekniska produkter

kréaver att HeartSine Technologies sparar var

varje HeartSine samaritan PAD AED, Pad-Pak och
Pediatric-Pak &r sld. Det ar darfor viktigt att du
registrerar din apparat, antingen med hjélp av vért
registreringsverktyg pa nétet pa:

https://secure.heartsine.com/
UserRegistration.html

eller genom att fylla i HeartSine samaritan PAD:s
garantisedel och skickar den till din auktoriserade
&terforsaljare eller direkt till HeartSine Technologies.
Alternativt till att anvdnda garantisedeln och
registreringsverktyget pa natet, kan du skicka ett
e-postmeddelande pé:

heartsinesupport@stryker.com

E-postmeddelandet ska innehélla foljande
information:

¢ Namn
e Adress

* Apparatens serienummer

Om informationen som du har ldmnat till oss

har andrats, t.ex. ny adress eller ny dgare till

din HeartSine samaritan PAD, lamnar du den
uppdaterade informationen till oss via e-post eller
registreringsverktyget pa natet.

Nar du registrerar din AED kommer vi att kontakta
dig for eventuella viktiga meddelanden om HeartSine
samaritan PAD, t.ex. programuppdateringar eller
korrigerande féltsdkerhetsatgéarder.
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Underhall

HeartSine AEDs behé6ver inget underhall eller
testning d& apparaterna &dr utformade for att utfora
sjélvtest varje vecka. HeartSine Technologies
rekommenderar dock att anvéndare utfor
regelbundna underhdllskontroller, som omfattar
foljande:

Varje vecka

O Kontrollera statusindikatorn. HeartSine
samaritan PAD utfor ett rutinmassigt sjalvtest
vid midnatt GMT varje s6ndag. Under detta
sjalvtest blinkar statuslampan rétt men atergar
till att blinka gront nar sjalvtestet ar klart. Om
statusindikatorn inte blinkar gront var femte
till tionde sekund eller om statuslampan blinkar
rott eller om du hor upprepade Jjudsignaler har
ett problem detekterats. (Se figurerna 10-12 och
Felsokning i Bilaga B pé sidan B-1).

Varje ménad

O Om apparaten uppvisar tecken pé fysisk skada
kontaktar du auktoriserad aterférsaljare eller
HeartSine Technologies direkt.

O Kontrollera utgdngsdatum pé Pad-Pak (se
Installation p8 sidan 15 for att fa veta var
datumet finns). Om datumet har 16pt ut eller
snart 16per ut ska du genast byta ut PAD-Pak eller
kontakta din auktoriserade &terforsaljare for ett
utbyte.

O Om du hér ett varningsmeddelande nér du slar
pa HeartSine samaritan PAD eller om du av
ndgon anledning misstanker att HeartSine
samaritan PAD inte fungerar korrekt, se
Felsokning i Bilaga B.

Sv

Maritay, e

25

Figur 10. Blinkande rott ljus och/eller ljudsignaler, se
Felsokning i Bilaga B.

mari;

tane

h40 ,

Figur 11. Blinkande gron LED: ingen atgéard behovs.

Maritape
25 D

Figur 12. Ingen statusindikatorlampa, se Felsokning
i Bilaga B.

Testa med simulatorer och testdockor
Det gér inte att testa HeartSine:s apparater med
simulatorer och testdockor enligt branschstandard.
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Bilaga A Symboler

HFEOPOMOEO® O

Se bruksanvisningen

Engdangsartikel. Far inte
&teranvéndas

Atervinningsbar

Icke-laddningsbart batteri

Kortslut inte batteriet

Krossa inte batteriet

Se instruktionshandboken

Var forsiktig

Satt 1 PadPak s& har

Tillverkare

Osteril

H
]

F & @ [

Partinummer

Medicinteknisk produkt

Tryckbegriansningar

Fuktbegransningar

Bestéllningsnummer

Unik enhetsidentifiering

Batteri och elektroder

Intréngsskydd klassificerat
som IP56 i enlighet med
EN 60529

Automatisk extern
defibrillator

Defibrilleringsskydd, typ BF-
anslutning

Far inte férbrannas eller
utsattas for hog varme eller
6ppna lagor.

Innehaller inget naturligt
latexgummi

o

o)

-
L
®

o

@

3XN6

Sv

Behorig representant i
Europeiska Gemenskapen

o J/ﬁﬂz“g.,m Temperaturgranser enligt
g

anvisning

Utgangsdatum fér
Pad-Pak; AAAA-MM-DD

Kassera i enlighet med
landets regelverk

ANVAND INTE om 6ppnad
eller skadad

Serienummer; 11 siffror, till
exempel,
"YYD90000001”

Dar YY =
tillverkningsar

Eller

14 siffror, till exempel,
“19D90000001AYY"
Dér de sista tre
tecknen anger

manad (en bokstav) och
tillverkningsar
(2-siffrigt nummer):
T.ex. A = januari,

B = februari... och

20 = &r

Automatisk extern

defibrillator. Med hansyn

till elektrisk chock, brand

och mekanisk fara, endast i

enlighet med:

* ANSI/AAMI

ES60601-1:2005

* CSA C22.2 NO.
60601-1:2008

* IEC60601-2-4:2010
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Bilaga B Felstkning

Indikation Losning

Blinkande rod Kontrollera utgdngsdatum pd Pad-Pak (se Installation pa sidan 15)
statusindikator/upprepad Om utgéngsdatum har passerats méste du genast byta ut Pad-Pak.
ljudsignal eller lampan Om utgéngsdatumet inte har 16pt ut, tryck pd knappen P&/Av @

Ingen statusindikator lyser  pg framsidan for att s18 p& HeartSine samaritan PAD och lyssna
efter rostmeddelandet "Ring 112". Tryck darefter pd knappen P&/
Av @ igen for att stdnga av apparaten. Om inte ndgon av dessa
&tgarder korrigerar problemet, kontakta omedelbart din auktoriserade
forsaljare eller HeartSine Technologies.

Varning fér "Lagt batteri” Nar detta meddelande inte indikerar ett fel ska du byta ut batteriet s&
snart som mojligt.

Forsta gdngen du hor meddelandet "Varning! Lagt batteri" fortsatter
apparaten 4nd4 att fungera korrekt. Den kan dock ha farre &n 10
chocker kvar. Foérbered darfor det extra Pad-Pak:et for anvandning
och var beredd att byta det snabbt. Bestall ett ny Pad-Pak s& fort som

majligt.
Rostmeddelandet "Minne Detta meddelande anger inte ett fel. Minnet &r fullt och kan inte langre
fullt" registrera EKG-data eller héndelser. Apparaten kan dock fortfarande

analysera och leverera en chock vid behov. Kontakta HeartSine
Technologies tekniska support for végledning och om hur du témmer
minnet.

Tre snabba ljudsignaler nar  Din apparat har ként av att den omgivande temperaturen ligger

apparaten stings av eller utanfor angivet driftsintervall. Aterstill apparaten till de angivna

efter att veckans sjalvtest driftsvillkoren pé 0 °C till 50 °C, i vilka apparaten, med sitt batteri och

har utforts elektroder ar utformad att anvandas i och kontrollera att Jjudsignalen
har tystnat.
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Indikation Losning

Rod statusindikator och
Ljudsignal nar apparaten & VARNING Det finns inte tillracklig batterikapacitet for att
ar pa avge en elchock. Byt omedelbart ut Pad-Pak eller leta upp en alternativ

defibrillator. Om det inte finns ett extra Pad-Pak eller en annan
defibrillator tillganglig, fortsédtter apparaten att analysera patientens
hjartrytm och tala om nar man méste utféra HLR, men kommer inte
att kunna avge en chock.

Varningen "Behov av
apparatservice" & VARNING Om du hér detta meddelande under drift ska du
omedelbart leta upp en alternativ defibrillator.

Forsok inte utfora service pé apparaten eftersom inga dndringar av
denna utrustning dr mojlig. Kontakta genast HeartSine Technologies
eller din auktoriserade forsaljare.

Meddelandet "Varning, Du har tryckt pd knappen P8/Av medan AED anvénds fér att behandla

Av-knappen intryckt" en patient. Tryck snabbt pa P8/Av igen om du &r sdker pd att du vill
stidnga av AED.

Meddelandet Detta meddelande indikerar inte ett fel. Det innebéar snarare att AED

"Bortkoppling" har andrat till ett beslut att inte avge chock efter att den initialt

beslutade att avge chock. Det intraffar nar din AED foérst har beslutat
att patientens rytm ar chockbar (t.ex. VF) och efter att ha bekraftat
beslutet (innan den fortsédtter med en chock), har rytmen &ndrats
eller storning (pga HLR) forhindrar bekréaftelsen. Fortsatt att folja
apparatens instruktioner.

Meddelandet “Kontrollera Om du hor rostinstruktionen “Kontrollera dynor” ska du kontrollera
dynor” och bekrifta att dynorna ar fista pd patienten s som anvisats i
elektrodplaceringsdiagrammet och att huden &r utan har, fukt
och skrép. Justera dynorna vid behov. Om meddelandet kvarstar, ta
bort Pad-Pak och satt i igen.
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Bilaga B Felstkning

F& support
Om du utfért alla felsokningssteg ovan och ser att apparaten 4nda inte fungerar korrekt kontaktar du din
auktoriserade aterforsaljare eller HeartSine Technologies tekniska support pa:

heartsinesupport@stryker.com

Undantag for garanti

HeartSine Technologies eller dess auktoriserade dterforsaljare ar inte forpliktigade att byta ut eller reparera
under garantin om ett eller flera av f6ljande tillstdnd géller:

Apparaten har blivit 6ppnad.

Det har skett oauktoriserade dndringar.

Apparaten har inte anvénts i enlighet med anvisningarna i denna handbok.

Serienumret har tagits bort, forstorts, &ndrats eller gjorts olasligt av ndgot annat skal.
* Apparaten har anvants eller férvarats utanfor angivet temperaturintervall.
* Pad-Pak eller Pediatric-Pak skickas inte tillbaka i sin ursprungsférpackning.

* Apparaten har testats med ogiltiga metoder eller felaktig utrustning (se Varningar och
forsiktighetsatgarder pd sidorna 5-7).
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Bilaga C Tekniska data

Livslangd

Forvantad livslingd:

Serviceldngd definieras som garantiperiodens langd. Se HeartSine

Limiteds garantikort for information (Bilaga E).

Fysiska specifikationer (med installerat Pad-Pak)

Matt:
Vikt:

Miljospecifikationer

Driftstemperatur:

Standby-temperatur:

Transporttemperatur:

Relativ luftfuktighet:
Kapa:

Hojd 6ver havet:
Chock:

Vibration:

Atmosfarstryck

20cmx 18,4 cm x 4,8 cm

1,1kg

0 °C till 50 °C
0°C till 50 °C
0°Ctill 50 °C

OBS! Det rekommenderas att enheten placeras i en
omgivningstemperatur pd mellan 0 °C till 50 °C under minst 24
timmar fr&n mottagandet.

5 %-95 % (icke kondenserande)

IEC/EN 60529 IP56

-381 till 4 575 meter

MIL STD 810F Metod 516.5, Procedur 1 (40G)

MIL STD 810F Metod 514.5+ Procedur 1
Kategori 4 Lastbilstransport — landsvéagar i USA
Kategori 7 Flyg — Jet 737 & allmanflyg

572 hPa till 1060 hPa

Sv
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Bilaga C Tekniska data

Specifikationer for Pad-Pak och Pediatric-Pak

Vikt:
Batterityp:
Batterikapacitet (ny):

Batterikapacitet (4 &r):

Elektrodtyp:

Elektrodplacering:

Elektrodens aktiva yta:
Elektrodens kabellangd:
Hallbarhet/livsliangd:

Sakerhetstest pa flyg (TSO/
ETSO-certifierad Pad-Pak):

Patientanalyssystem

Om en pediatripatient
behandlas med ett

Kanslighet/specificitet:

Anvandargranssnitt

Visuella instruktioner:

Ljudsignaler:

C-2 sv

0,2kg

Kasserbar kombinerad engdngskassett med batteri och
defibrilleringselektroder (litium-mangandioxid (LiMnO,) 18 V)

> 60 chocker pd 200 J eller 6 timmars batterianvdndning
> 10 chocker pd 200 J

Foransluten kombinerad EKG-sensor/defibrilleringsdyna av
engangstyp

Vuxen: Anterior-lateral
Pediatrisk Anterior-posterior eller anterior-lateral

100 cm?
Im

Se utgéngsdatum pé Pad-Pak eller Pediatric-Pak

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

Utvarderar patientens EKG, fullstandig elektrodkontakt och
patientimpedans for att avgéra om en defibrillering dr nédvandig

Uppfyller IEC/EN 60601-2-4 (se sidan C-9 for kénslighets-/
specificitetsdata).

Vuxen- och pediatrisymboler, ikon fér vidror inte/dtgardspilar, ikon for
séker att vidrora /atgérdspilar, statusindikator, ikonen for att satta pa
dynorna/atgardspilar, CPR Advisor-indikator (SAM 500P endast)

Utforliga rostinstruktioner vagleder anvandaren genom operationen
(se Rostinstruktioner i Bilaga D).



Sprak: Kontakta din auktoriserade dterforsaljare fér HeartSine.

P&/Av-knapp (alla modeller), Chockknapp (SAM 350P och 500P endast)

Reglage: och Gron flik

Defibrillatorns prestanda

Laddningstid: Normalt 150 J i < 8 sekunder, 200J i < 12 sekunder

Tid till chockleverans efter  SAM 350P: Normalt 8 sekunder
HLR: SAM 360P: Normalt 19 sekunder
SAM 500P: Normalt 12 sekunder

Vuxen: 20 () till 230 Q

Impedansintervall: Pediatrisk 0 Q till 176 Q

Terapeutisk chock

Kurva: SCOPE (Self Compensating Output Pulse Envelope) optimerad bifasisk
eskalerande kurva kompenserar energi, lutning och envelopp for
patientimpedans

Energi: Forkonfigurerade fabriksinstéllningar for eskalerande energi baseras

pa aktuella ERC/AHA-riktlinjer
Pad-Pak: Chock 1: 150J; Chock 2: 150J; Chock 3: 200J
Pediatric-Pak: Chock 1: 50 J; Chock 2: 50 J; Chock 3: 50 J

Héandelseregistrering

Typ: Internt minne
Minne: 90 minuters EXG (full visning) och handelse-/incidentregistrering

Vanlig USB-kabel (tillval) direkt ansluten till en dator med Saver EVO

Gi kning:
ransining Windows-baserat datagranskningsprogram

Elektromagnetisk kompatibilitet/batterisakerhet

EMC: IEC/EN 60601-1-2 (se sidorna C-11 till C-13 for alla detaljer)

Flyg: RTCA/DO-160G, Sektion 21 (Kategori M)
RTCA DO-227 (ETSO-cl142a)
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Bilaga C Tekniska data

SCOPE bifasisk kurva

HeartSine samaritan PAD levererar en SCOPE (Self Compensating Output Pulse Envelope) -bifasisk kurva
(se figur 13) som automatiskt optimerar kurvpulsens envelopp (amplitud, lutning och duration) for manga
olika patientimpedanser, frén 20-230 ohm. Den kurva som levereras till patienten &r en optimerad,
impedanskompenserad, bifasisk, trunkerad exponentialkurva som omfattar ett eskalerande energiprotokoll
pé 150 joule, 150 joule och 200 joule. Durationen for varje fas justeras automatiskt for att kompensera for
olika patientimpedanser. Durationen for den forsta fasen (T)) &r alltid lika med durationen fér den andra
fasen (T,). Pausen mellan faserna (T,) &r alltid en konstant 0,4 ms for alla patientimpedanser.

Figur 13. SCOPE bifasisk kurva

T1 T3
At B dlh >
1000 == _&\TZ
500 =
Volt 0=
500 =
1000 =

Duration (msek)
_—

Egenskaperna for den specifika SCOPE-kurvan fér en 200-joulepuls anges i tabell 3. Ett exempel pa
kurvparametrar for Pediatric-Pak visas i tabell 4.
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Tabell 3. Kurvspecificering for Pad-Pak

Resistans (ohm) Kurvspanningar (volt) Kurvlangd (ms)

T

50 1880 55 55
75 1880 8 8
100 1880 10 10
125 1880 13 13
150 1880 14,5 14,5
175 1880 17,5 17,5
200 1880 19 19
225 1880 20,5 20,5

Tabell 4. Kurvegenskap for Pediatric-Pak

Resistans (ohm) Kurvspéanningar (volt) Kurvlangd (ms)

v‘I TI

50 671 8,8 6

75 751 10 6,6
100 813 10,8 6,8
125 858 11,6 7,3

OBS! Alla vérden 4r nominella.
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Bilaga C Tekniska data

Tabell 5. Energileveransintervall for vuxen

Patientmotstand Utridknad levererad energi Aktuell levererad energi (Joule)
(Ohm) (joule) Min-Max (150/200 J * 10 %)
25 150 135 - 165

50 150 135 - 165

75 150 135 - 165

100 150 135 - 165

125 150 135 - 165

150 150 135 - 165

175 150 135 - 165

200 150 135 - 165

225 150 135 - 165

25 200 180 - 220

50 200 180 - 220

75 200 180 - 220

100 200 180 - 220

125 200 180 - 220

150 200 180 - 220

175 200 180 - 220

200 200 180 - 220

225 200 180 - 220

OBS! Alla vérden 4r nominella.
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Tabell 6. Energileveransintervall for barn

Patientresistans Utrdaknad levererad energi Faktisk levererad energi (Joule)
(Ohm) (joule) Min-Max (50 J * 15 %)

25 50 42,5 - 57,5

50 50 42,5 -57,5

75 50 42,5 -57,5

100 50 42,5 -57,5

125 50 42,5-57,5

150 50 42,5-57,5

175 50 42,5-57,5

Tabell 7. Prov pd pediatrisk nominell energi

Alder (ar) 50e percentilvikt*(kg) 50 J energidos (Joule per kg)
1 10,3 4,9
2 12,7 4,0
3 14,3 3,6
4 16,0 3,2
5 18,0 2,8
6 21,0 2,4
7 23,0 2,2
8 25,0 2,0

*Doser som anges i tabell 7 ar baserade pa CDC:s tillvixtdiagram for den 50e percentilen av pojkars kroppsvikt. National
Center for Statistics i samarbete med National Center for Chronic Disease Prevention and Health Promotion (2000).

OBS! Alla vdrden ar nominella.
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Algoritm for upptackt av rorelse (endast SAM 360P)
SAM 360P anvander HeartSine samaritan PAD:s ICG-analys for att spéra artefakter vid brostkompressioner
och andra rorelseformer for att spela upp en rostvarning for att stoppa HLR eller annan rorelse.

Om algoritmen spdrar rorelse eller annan betydande storning kommer SAM 360P att avge rostmeddelandet
"Rorelse detekterad. Ror inte patienten.” Den ar avsedd att minska sannolikheten for att anvandaren vidror
patienten innan chockleverans.

Algoritm for arytmianalys

HeartSine samaritan PAD anvénder sin EKG-algoritm for arytmianalys for att utvardera patientens EKG for
att avgora om det ar lampligt med en behandlingschock. Om en chock kravs, kommer HeartSine samaritan
PAD att ladda och uppmana anvéandaren att avlagsna dig fran patienten och trycka pa chockknappen

(SAM 350P och 500P) eller automatiskt att avge en chock till patienten efter ett rostmeddelande med en

3, 2, 1-nedrékning (SAM 360P). Om ingen chock rekommenderas kommer apparaten att pausa for att ge
anvandaren mojlighet att utféra HLR.

Resultatet av HeartSine samaritan PAD:s EKG-algoritm for arytmianalys har utvéarderats grundligt med hjalp
av flera databaser med verkliga EKG-kurvor. Bland dessa finns t.ex. AHA-databasen och MIT-NST-databasen
(Massachusetts Institute of Technology). Kénsligheten och specificiteten fér HeartSine samaritan PAD:s
algoritm for arytmianalys uppfyller kraven i IEC/EN 60601-2-4.

Resultatet av HeartSine samaritan PAD:s EKG-algoritm for arytmianalys finns sammanfattad i tabell 8.
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Tabell 8. Resultatet av HeartSine samaritan PAD:s EKG-algoritm for arytmianalys

Rytmklass Minsta Prestanda Observerat
provstorlek pa mal resultat
testet

Chockbar 200 350 Sensitivitet v Uppfyllt

rytm: >90 %

Vanligt kammarflimmer

Chockbar rytm: 50 53 Sensitivitet v Uppfyllt
Snabb ventrikulédr >75 %

takykardi (AAMTI' DF39)

Ingen chockbar 100 165 Specificitet v Uppfyllt

rytm: >99 %

NSR? (6verstiger AAMI

DF39)

Ingen chockbar 30 153 Specificitet v Uppfyllt

rytm: >95 %

AF, SB, SVT, Hjarta (fré&n AAMI DF39)

Block, Idioventrikular,

PVCs?

Ingen chockbar 100 117 Specificitet v Uppfyllt

rytm: >95 %

Asystoli

Intermediér: 25 46 Rapportera endast  >45%

Fint kammarflimmer Sensitivitet

Intermedidr: 25 29 Rapportera endast >65%

Annan ventrikular Specificitet
takykardi

2 AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation (Foreningen for avancerande av medicintekniska
instrument): NSR, normal sinusrytm; AF, formaksflimmer/-fladder; SB, sinusbradykardi; SVT supraventrikulédr takykardi;
PVC, prematura kammarslag.
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CPR Advisor for algoritmanalys
SAM 500P anvander ICG (Impedance Cardiogram) féormaga for att bestamma brostkompressionernas styrka
och frekvens under hjart- och lungraddningen (HLR).

Baserat pa den uppmatta frekvensen ger SAM 500P verbal feedback till anvandaren for att "Trycka snabbare",
"Trycka hérdare" eller fortsdtta ge "Bra kompressioner" i enlighet med gallande livraddningsriktlinjer fran
ERC/AHA (mélet &r HLR-frekvens pd minst 100 CPM och ett djup p& mellan 5 och 6 cm).

SAM 500P anvander ocksd ICG for att ge CPR Advisor-feedback i form av en fargad LED-array med
konfigurerbart trafikljus (gront-gult-rétt). LED-arrayen indikerar nar anvandarens kompressioner ar for
mjuka, for ldngsamma eller for snabba.

Pediatrisk restriktion

Anviandning av CPR Advisor-funktionen ar begransad till vuxna patienter. Brostkompressionstekniken
varierar beroende pa &lder och storlek p& barnen (upp till 8 8r). P& yngre pediatripatienter ska livraddaren
trycka pé den nedre halvan av brostbenet men inte ovanpd svardutskottet. For aldre pediatripatienter ska
vuxenkompressioner utféras. CPR Advisor ar konfigurerat for att endast ge r&d om kompressioner enligt
passande frekvens for vuxna patienter (6ver 8 &r gamla och med en vikt 6ver 25 kg).

Elektrodplaceringen kan ocksé variera pé pediatripatienter. Beroende pa patientstorleken kan elektroderna
placeras fram-bak eller fram-sida (standardplacering pd vuxna). Att dndra pd elektrodplaceringen kan
resultera i annorlunda ICG-avlasningar. Gallande teknologi stoder inte CPR Advisor

vid bestdammande av vilken elektrodplacering som anvands och darfor maste elektroderna

placeras fram-sida for att CPR Advisor ska fungera riktigt.

Av dessa skl avaktiveras CPR Advisor nér en Pediatric-Pak anvands i SAM 500P.

OBS! EKG-avldsningarna som brukade bestimma om patienten behéver defibrilleringschock pdverkas inte
av elektrodldget som valts for pediatripatienter.

A VARNING Om en pediatripatient behandlas med ett Pad-Pak for vuxna ska rostmeddelandena fran
CPR Advisor-feedback ignoreras. CPR Advisor avser i nuldget att ge feedback endast pd vuxna patienter.
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Elektromagnetisk konformitet - viagledning och tillverkardeklaration

HeartSine samaritan PAD passar for anvandning i hemmer eller i professionella inrattningar. Den ar
inte avsedd for anvandning néra avsiktlig sindare av radioenergi s& som hogfrekvent kirurgiutrustning,
radarinstallationer eller radiosandare, inte heller i narheten av magnetkamerautrustning (MR).

HeartSine samaritan PAD &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo som anges i tabell 9 nedan och
tabell 10 pd nésta sida. Anvandaren av HeartSine samaritan PAD &r ansvarig att se till att apparaten anvéands
i sddan milj6.

HeartSine samaritan PAD:s viktiga prestanda ar mojligheten att ge defibrilleringsbehandling efter

korrekt diagnos av en chockbar/icke chockbar rytm, tillsammans med tillhandahé&llandet av passande
anvandarinstruktioner. Drift utanfor den i tabell 10 specificerade omgivningen kan resultera i feltolkning av
EKG-rytmen, stéra rostmeddelandena eller synliga meddelanden, eller le till of6rmaga att ge behandling.

Det kravs inga speciella underhdallsprocedurer for att forsakra att den viktiga prestandan och
grundséakerheten hos HeartSine samaritan PAD bibehélls avseende elektromagnetiska storningar 6ver
enhetens livslangd.

Tabell 9. Elektromagnetisk stralning

Test av stralning Overensstimmelse  Elektromagnetisk milj6 - Riktlinjer

RF CISPR 11 Grupp 1 Klass B HeartSine samatarian PAD anvénder endast
RF-energi for den interna funktionen. Darfér

Harmonisk strélning Ej tillampligt ar RF-stralningen mycket 1ag och torde inte

IEC/EN 61000-3-2 orsaka nigon stérning pa narliggande elektronisk
utrustning.

Spanningsfluktuationer/flimmerEj tillampligt

IEC/EN 61000-3-3 HeartSine samaritan PAD &r lampliga att anvanda
i alla mojliga lokaler, inklusive bostader och
lokaler som ar direkt anslutna till det allménna
18gspanningsnétet som forsérjer byggnader som
anvéands for bostadsandamal.
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Tabell 10. Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Snabba elektriska transienter/pulsskurar
IEC/EN 61000-4-4

Okning, linje till linje
IEC/EN 61000-4-5

Okning, linje till botten
IEC/EN 61000-4-5

Spanningsfall, kortslutning och
variationer i eltillférseln
ing&ngsledningar

IEC/EN 61000-4-11

Kraftfrekvens
(50/60 Hz) magnetfalt
IEC/EN 61000-4-8

Utstrélad RF
IEC/EN 61000-4-3

Ledningsbunden RF
IEC/EN 61000-4-6
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1IEC 60601 testniva

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Ej tillampligt

30A/m

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

3V rms utsida ISM och
amatorradioband?
6V rms insida ISM och
amatorradioband?

Overensstimmelseniva

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Ej tillampligt

30A/m

10 V/m?

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM

5 Hz modulation

20 V/mP

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM

5 Hz modulation

6V rms 1,8 MHz till 80 MHz
80 % AM, 5 Hz modulation
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i e OBS! Dessa riktlinjer kanske inte kan tillampas i
Elektromagnetisk milj5 - Riktlinjer alla situationer. Elektromagnetisk strélning paverkas
av absorption och reflektion fran strukturer, féreméal

Det finns inga speciella krav rérande elektrostatisk
urladdning.

och manniskor.

2Testniva for att visa verensstdmmelse med kriterier som
identifierats som grundsékerhet och viktig prestanda.

*Testniva for att visa overensstammelse med extrakraven
i specialstandarden IEC60601-2-4 i relation med icke
oavsiktlig chockleverans.

cFaltstyrkor fran fasta sandare/mottagare, t.ex. basstationer
fér mobiltelefoner, amatérradio, FM- och AM-séndning
samt TV-sdndning gar inte att forutses teoretiskt med
noggrannhet.
I sddana fall ska en elektromagnetisk platsundersokning
overlaggas for att bedoma den elektromagnetiska
omgivningen korrekt. Om den uppmaétta faltstyrkan pa
platsen dar HeartSine samaritan PAD ar

Kraftfrekventa magnetfalt ska hélla typiska nivier avsedd att anvandas overskrider de tillimpliga RF-

.. . - . e dverensstimmelsenivderna ovan, maste man évervaka
for kommersiella miljoer eller sjukhusmiljo.

anordningen

Det finns inga speciella krav for miljéer som inte ar for att kontrollera att den fungerar normalt. Om onormal

kommersiella eller sjukhusmiljder. prestanda observeras ska HeartSine samaritan PAD
férsoka omplaceras, om majligt.
Bérbar eller mobil utrustning fér RF-

oo q o " 4ISM-banden (for industriellt, vetenskapligt och medicinskt
kommunikation ska inte anvdndas nidrmare ngon

bruk) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till

del av HeartSine samaritan PAD, inklusive kablar, 6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567 MHz, 26,957 MHz
an det rekommenderade avstdnd som berdknas till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.
med hjalp av tillamplig ekvation for séndarens Amatérradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 1,8
frekvens eller 30 cm, det som ar bast.° MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4
MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz, 14
Stérningar kan uppkomma i nérheten av MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz
utrustning som mérkts med féljande ((('))) till 21,4 MHz, 24.89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz till
symbol: ‘ 29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.
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Bilaga D Rostinstruktioner

Foljande rostmeddelanden anvands av HeartSine samaritan PAD-apparaterna. Modeller som anvander
specifika rostmeddelanden anges. Lés igenom rostmeddelandena i férvag for att gora dig bekant med vilka
olika typer av instruktioner du far.

For alla patienter

Rostinstruktion SAM 350P SAM 360P SAM 500P
"Ring 112" v 4 4
"Ta av klader sd att patientens brostkorg blottas" v v v
"Dra i den gréna fliken for fa loss dynor" v v v
"Avlagsna skyddspapperet fran dynorna" v v v
"Placera dynor pa patientens blottade brostkorg enligt bilden" v v (4
"Tryck fast dynor ordentligt mot patientens hud" v v v
"Faststaller hjartrytm - rér inte patienten” v v v
"Analyserar. Vidror INTE patienten” v v v
"Rorelse detekterad" 4

"Kontrollera plattor" (4 v v

CPR Advisor

"Tryck snabbare”*

"Tryck l&ngsammare”*

"Tryck hardare”*

R S <

"Bra kompressioner”*
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For alla patienter

Rostinstruktion SAM 350P SAM 360P SAM 500P

Om en chock inte dr nédvéandig

"Ingen chock forordad" v v v
"P&bérja HLR"
"Det &r nu sakert att vidrora patienten"

"Placera handerna ovanpd varandra i mitten av
brostkorgen"*

"Tryck rakt ner mot brostet i takt med metronomen"* v v

"Bevara lugnet"*

Om en chock ar nédvandig

"Avlagsna dig fran patienten. Férordar chock" v v v
"Avlagsna dig fran patienten. Tryck pé den orange
" v v

chockknappen nu
"Avlagsna dig frén patienten. Chock avges inom 3, 2, 1" 4
"Chock levererad" v
"P&bérja HLR" v
"Det &r nu sakert att vidréra patienten"” v
"Placera handerna ovanpd varandra i mitten av

.. - v v v
brostkorgen"*
"Tryck rakt ner mot brostet i takt med metronomen"*
"Bevara lugnet"* v 4

* Rostinstruktioner som inte tillhandahélls nar Pediatric-Pak ar installerad.
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Bilaga E Begransat garantibevis

Vad omfattas?

Stryker tillhandahdller den ursprungliga slutanvandaren en begransad garanti som innebar att alla
HeartSine-produkter som inforskaffas fradn en distributér, underdistributdr, person eller enhet som

ar auktoriserad av Stryker (“auktoriserade ombud”) 4r i allt vésentligt fria frén brister i material och
utférande. Denna begransade garanti géller enbart den ursprungliga slutanvéndaren och far ej tilldelas
eller 6verlatas. Ursprunglig slutanvéandare 4r den som kan tillhandahé&lla bevis om kop fran Stryker eller
frén ett auktoriserat ombud. Personer som inte dr ursprungliga slutanvandare ska acceptera produkterna
“i befintligt skick” och med alla defekter. Var beredd att tillhandah&lla kopintyg som bevisar att du ar den
ursprungliga slutanvandaren och kvalificerad att gora ett giltigt ansprék enligt denna garanti. Om du

ar oséker pd om distributoren, underdistributéren, personen eller enheten som du inférskaffade ndgon
HeartSine-produkt ifrén &r auktoriserad av Stryker, var vanlig och kontakta kundtjanst pd +44 28 9093
9400 eller heartsinesupport@stryker.com.

Hur ldnge?

HeartSine ger ursprungliga slutanvandaren av en garanti for HeartSine samaritan PAD under atta (8) &r,
och HeartSine samaritan PAD Trainer och HeartSine Gateway under tva (2) ar fran forsaljningsdatumet.
Produkter med utgdngsdatum garanteras fram till detta datum.

Denna begriansade garanti ticker inte:

Denna begrinsade garanti técker inte brister eller skador av ndgot slag till f6ljd av, men ar inte begransat
till, olycksfall, skada under transport till vér serviceplats, andringar, icke-auktoriserad service, icke-
auktoriserat 6ppnade av produktforpackning, anvisningar som inte f6ljts, felaktig anvandning, felaktigt
eller otillrackligt underhall, missbruk, slarv, brand, 6versvamning, krig eller force majeure. Vi garanterar
inte att din HeartSine-produkt dr kompatibel med ndgon annan medicinteknisk produkt.

Denna begriansade garanti galler inte om:

Du har kopt ndgon HeartSine-produkt frdn ndgon annan 4n ett auktoriserat ombud; din HeartSine-produkt
servas eller lagas av ndgon annan dn Stryker; din HeartSine-produkt éppnas av icke-auktoriserad personal
eller om en produkt inte anvéands i dverensstdmmelse med den Bruksanvisning och Indikationer for
anvandning som medf6ljer din produkt; din HeartSine-produkt anvands tillsammans med inkompatibla
delar eller tillbehor, inklusive, men inte begransat till batterier. Delar och tillbehér &r inte kompatibla om
de inte ar HeartSine-produkter.

Detta méaste du géra:
Som den ursprungliga slutanvandaren ska du skicka den ifyllda garantisedeln inom 30 dagar fran
ursprungligt inkop till:

HeartSine Technologies, Ltd.
207 Airport Road West
Belfast, BT3 9ED, Northern Ireland, United Kingdom
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Eller registrera online med garantiregistreringslanken pd vér webbplats heartsine.com. For att fa
garantiservice for din HeartSine-produkt, kontakta ditt lokala auktoriserade ombud for Stryker eller ring
kundtjanst pd +44 28 9093 9400. Var tekniska foretradare kommer att forsoka losa ditt arende via telefon.
Vid behov och efter eget gottfinnande, kommer vi att ordna service eller arrangera byte av din HeartSine-
produkt. Du far inte sédnda tillbaka ndgon produkt utan vart godkédnnande.

Detta kommer vi att ata oss:

Om din HeartSine-produkt innehdller brister i material eller utférande och den returneras, enligt
anvisningar frén ett teknisk serviceombud, inom garantiperioden, kommer vi, efter eget gottfinnande, att
laga din produkt eller ersatta den med en ny eller renoverad produkt med samma eller liknande design. Den
lagade eller renoverade produkten kommer att understallas villkoren for denna begrénsade garanti i antingen
(a) 90 dagar eller (b) for dterstoden av den ursprungliga garantiperioden, beroende pa vilken som &r langst,
férutsatt att garantin ar tillampbar och att garantiperioden inte har gatt ut.

Om var besiktning inte uppdagar ndgra brister vad géller materialet eller utforandet fér din HeartSine-
produkt, kommer normala serviceavgifter att gélla.

Skyldigheter och ansvarsbegrinsning:

DEN OVANNAMNDA BEGRANSADE GARANTIN AR I STALLET FOR OCH UTESLUTER OCH ERSATTER
UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER, DARIBLAND,
MEN INTE BEGRANSAT TILL DE UNDERFORSTADDA GARANTIERNA FOR SALJBARHET OCH
LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL, TITEL ELLER ICKE-OVERTRADELSE. Négra lander tilldter
inte begransningar géllande hur lange en underforstddd garanti galler, sd denna begransning kanske inte
galler dig.

INGEN PERSON (INKLUSIVE OMBUD, FORSALJARE ELLER REPRESENTANT FOR Stryker) AR
BERATTIGAD ATT GORA NAGRA UTFASTELSER ELLER GARANTIER FOR HEARTSINE-PRODUKTER,
UTAN ATT HANVISA TILL DENNA BEGRANSADE GARANTI.

DIN ENDA KOMPENSATION MED AVSEENDE ALLA FORLUSTER ELLER SKADOR OAVSETT ORSAK,
SKALL VARA ENLIGT OVANSTAENDE SPECIFIKATION. Stryker SKALL UNDER INGA OMSTANDIGHETER
HALLAS ANSVARIG FOR NAGRA FOLJD- ELLER OFORUTSEDDA SKADOR, INKLUSIVE, MEN INTE
BEGRANSAT TILL, STRAFFRATTSLIGT SKADESTAND, FORLORAD AFFARSVERKSAMHET, AVBROTT

I AFFARSVERKSAMHET, UTEBLIVEN VINST, PERSONSKADA ELLER DODSFALL, AVEN DA vI

HAR INFORMERATS OM RISKERNA FOR SADANA SKADOR, OAVSETT HUR DE HAR UPPKOMMIT,
OBEROENDE AV OM DET BEROR PA VARDSLOSHET ELLER PA ANNAT VIS. Vissa lander tillater inte
undantag eller begransningar for oavsiktliga skador, och déarfér galler kanske ovanstdende begransningen eller
undantag inte dig.
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heartsine.com

HeartSine samaritan PAD:s anvandarhandbok pa alla tillgangliga sprak, finns ocksé pa var webbplats heartsine.

com/product-manuals.

HeartSine samaritan PAD (SAM 350P, SAM 360P och SAM 500P) Sammanfattning av séakerhetsprestanda och
klinisk prestanda (SSCP) kommer finnas tillgdnglig via EUDAMED nér de implementerats av Europeiska

kommissionen.

For att se information om lagstadgade miljékrav, inklusive den europeiska férordningen REACH, g4 till

heartsine.com/environmental-regulations

For mer information kontakta oss pa
heartsinesupport@stryker.com eller besok var webbplats pa
heartsine.com

Stryker eller deras dotterbolag, ager, anvander eller har ansokt om foljande
varumaérken eller servicemarken: CPR Advisor, HeartSine, HeartSine Gateway,
Pad-Pak, Pediatric-Pak, samaritan, Saver EVO, SCOPE, Stryker. Alla andra
varumaérken tillhor sina respektive dgare och innehavare.

Avsaknaden av en produkt, funktion, servicenamn eller logotyp i denna lista
innebar inte ett avstdende av Strykers varumaérke eller andra immateriella
rattigheter rérande det namnet eller logotypen.

Publiceringsdatum: 03/2021

Tillverkad i Storbritannien.
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